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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/651
tal-20 ta’ Marzu 2023

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tar-riboflavina (vitamina B,) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM
10445 u preparazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 bhala addittivi tal-
ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, giet sottomessa applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tar-riboflavina 98 % (vitamina B,) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u ta’ preparazzjoni
tar-riboflavina 80 % prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji
u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

L-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u ta

3 pplikazzj kk 1 j bofl prod 11-Bacill btilis KCCM 10 '
preparazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet
kollha tal-annimali, biex jigu kklassifikati fil-kategorija “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “vitamini,
provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li ghandhom effett simili”.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-5 ta’ Mejju 2021 () u tas-27 ta’ Settembru 2022 (°) I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, ir-riboflavina (98 %) prodotta mill-Bacillus
subtilis KCCM 10445 u l-preparazzjoni tar-riboflavina (80 %) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 ma
ghandhomx effetti negattivi fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent.
Ikkonkludiet ukoll li I-preparazzjoni tar-riboflavina mhijiex perikoluza minhabba l-inalazzjoni. Fin-nuqgas ta’ data,
ma tista’ tintlahaq l-ebda konkluzjoni dwar ir-riskju possibbli mill-inalazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus
subtilis KCCM 10445. La r-riboflavina u lanqas il-preparazzjoni tar-riboflavina ma huma irritanti ghall-gilda jew
ghall-ghajnejn. Barra minn hekk, fin-nuqqas ta’ data, ma tista’ tintlahaq l-ebda konkluzjoni dwar il-potenzjal tas-
sensitizzazzjoni tal-gilda tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u tal-preparazzjoni tar-
riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet li r-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u l-preparazzjoni tar-riboflavina
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 huma sors effettiv biex jigu koperti l-htigijiet nutrizzjonali tal-annimali
meta jinghataw permezz tal-ghalf ufjew l-ilma ghax-xorb. L-Awtorita mhijiex tal-fehma li hemm ghalfejn jigu
stipulati rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar
il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, sottomess mil-Laboratorju ta’ Referenza mwaqqaf bir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003.

(6)  Awtorizzazzjoni tar-riboflavina b’purita minima ta’ 80 % prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 giet
precedentement michuda u l-hazniet eZistenti ta’ dak l-addittiv u I-ghalf li kien fih dak l-addittiv kellhom jigu rtirati
mis-suq kif stabbilit mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1254 (¥), minhabba
l-prezenza fl-addittiv ta’ celloli vijabbli u ta’ DNA rikombinanti mir-razza tal-produzzjoni genetikament modifikata

GUL 268, 18.10.2003, p. 29.
EFSA Journal 2021;19(6):6629.
EFSA Journal 2022;20(10):7607.
Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1254 tad-19 ta’ Settembru 2018 dwar i¢-cahda ta’ awtorizzazzjoni
tar-riboflavina (80 %) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM-10445 bhala addittiv tal-ghalf li jappartjeni ghall-grupp funzjonali ta’
vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili (GU L 237, 20.9.2018, p. 5).
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tal-Bacillus subtilis KCCM 10445, li kienu jgorru geni ta’ rezistenza antimikrobika u kienu joholqu riskju ghall-
ispecijiet fil-mira, ghall-konsumaturi, ghall-utenti u ghall-ambjent. Ir-riboflavina li ghaliha giet michuda
l-awtorizzazzjoni kif ukoll din ir-riboflavina (98 %) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u l-preparazzjoni
tar-riboflavina (80 %) prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 huma prodotti mill-istess razza tal-produzzjoni
(Bacillus subtilis KCCM 10445). Madankollu, il-purita tar-riboflavina tjiebet, billi zdiedet minn 80 % fl-awtoriz-
zazzjoni li giet michuda ghal 98 % fdin l-awtorizzazzjoni. Fl-opinjonijiet taghha msemmija hawn fuq, I-Awtorita
ddikjarat li ¢-celloli vijabbli u d-DNA rikombinanti mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 ma nstabux fir-riboflavina u
fil-preparazzjoni tar-riboflavina soggetti ghal din l-applikazzjoni u li, ghalhekk, dawk l-addittivi ma joholqu l-ebda
thassib dwar is-sikurezza asso¢jat mal-modifika genetika tar-razza tal-produzzjoni.

(7)  I-valutazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 u tal-preparazzjoni tar-riboflavina
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza u ta’ dik
il-preparazzjoni jigi awtorizzat. Barra minn hekk, il-Kummissjoni hija tal-fehma li jenhtieg li jittichdu mizuri
protettivi xierqa sabiex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti
ta’ dawk l-addittivi.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel

u |-Ghalf,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-sustanza u l-preparazzjoni specifikati fl-Anness, li jaghmlu parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u mill-
grupp funzjonali “vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, huma awtorizzati
bhala addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali soggetti ghall-kundizzjonijiet stipulati dak l-Anness.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Marzu 2023.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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Kontenut | Kontenut
Numru ta’ minimu | massimu
e o - o Speci jew 5 Tmiem il-perjodu
1de;nt1f1kazz— Addittiv Kompozizzjoni, formula klp?lka, deskrizzjoni, metodu Kategorija Et;} mg ta’ sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra @
joni tal- analitiku Lannimal | MaSSIMa | ot kil ko ta’ ghalf . o
ddittiv tal-annima g gtag awtorizzazzjoni
a komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a825iii | “Riboflavina” | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — 1. L-addittivjista’ jintuza permezz tal-il-|  11.4.2033
jew “Vitamina | ... . . , . kollha tal- ma tax-xorb.
J » Riboflavina b'massimu ta’ 1,5 % ilma S
B, annimali

Ghamla solida
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Formula kimika: C;,H,,N,O4

Numru CAS: 83-88-5

Purita: Minimu ta’ 98 %

Prodotta bil-fermentazzjoni bil-Bacillus subtilis
KCCM 10445

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina fl-addittiv tal-
ghalf: — European Pharmacopoeia Ph.

Eur 01/2008:0292

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina fit-tahlitiet
lesti minn qabel: — Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja b'detezzjoni bil-UV (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina (bhala total
tal-vitamina B2) fl-ghalf kompost u fl-ilma: —
Kromatografija likwida bi prestazzjoni gholja
b'detezzjoni bil-fluworexxenza (HPLCFLD) — EN
14152

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addit-
tiv u tat-tahlitiet lesti minn qabel,
ghandhom jigu indikati l-kundizzjo-
nijiet tal-hzin, l-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana u l-istabbilta fl-ilma
tax-xorb.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet

lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operazzjonali u mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawn ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu eliminati jew
imnaqqsa ghall-minimu bi proceduri
u mizuri ta’ dan it-tip, l-addittiv u
t-tahlitiet lesti minn qabel ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ protezzjoni
personali xieraq, inkluz il-protezzjoni
tal-gilda, u tan-nifs.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Kontenut | Kontenut
Numru ta’ minimu | massimu
e o - o Speci jew 5 Tmiem il-perjodu
1de.:nt1.f1kazz— Addittiv Kompozizzjoni, formula klp?lka, deskrizzjoni, metodu Kategorija Ete} mg ta’ sustanza attiva Dispozizzjonijiet ohra @
joni tal- analitiku Lannimal | MaSSIMa | ot kil ko ta’ ghalf . o
ddittiv tal-annima. g g g awtorizzazzjoni
a komplet b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a825iv | “Riboflavina” | Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispecijiet — — — 1. L-addittivjista’ jintuza permezz tal-il-|  11.4.2033
jew “Vitamina it . , . . kollha tal- ma tax-xorb.
J » Preparazzjoni li fiha minimu ta’ 80 % riboflavina u S
B, annimali

massimu ta’ 3 % ilma
Ghamla solida

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Formula kimika: C;,H,0N,O¢

Numru CAS: 83-88-5

Purita: Minimu ta’ 98 %

Prodotta bil-fermentazzjoni bil-Bacillus subtilis
KCCM 10445

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina fl-addittiv tal-
ghalf: European Pharmacopoeia Ph. Eur.
monograph:0292

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina fit-tahlitiet
lesti minn qabel: — Kromatografija likwida bi
prestazzjoni gholja b’detezzjoni bil-UV (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 11, 13.9.1

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina (bhala total
tal-vitamina B2) fl-ghalf kompost u fl-ilma: —
Kromatografija likwida bi prestazzjoni gholja
b'detezzjoni bil-fluworexxenza (HPLCFLD) — EN
14152.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-addit-
tiv u tat-tahlitiet lesti minn qabel,
ghandhom jigu indikati l-kundizzjo-
nijiet tal-hzin, l-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana u l-istabbilta fl-ilma
tax-xorb.

Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tahlitiet
lesti minn qabel, l-operaturi tan-ne-
gozji tal-ghalf ghandhom jistabbilix-
xu proceduri operazzjonali u mizuri
organizzattivi sabiex jindirizzaw
ir-riskji potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk ir-riskji ma
jistghux jigu eliminati jew jitnaggsu
ghal livell minimu b’dawn il-procedu-
riul-mizuri, l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel ghandhom jintuzaw
b’taghmir protettiv personali xieraq,
inkluz protezzjoni ghall-gilda.

() Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:/[ec.curopa.cu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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